® BUNDESREPUBLIK 
DEUTSCHLAND 




DEUTSCHES 
PATENT- UND 
MARKENAMT 



® Patentschrift 
® DE 198 09 318 C1 



© Aktenzeichenr, 19809 318.7-44 
@ Anmeldetag: 5; "3.98 

. @ Offenlegungstag: . - 
@ Veroffentlichungstag 

der Patenterteilung: 27. 5. 99 



Int. CI. 6 : 

G 09 F 3/02 

G 09 F 3/10 
G 01 K 11/12 
A 61 B 19/00 . 
A 61 L 2/26 . 
A 61 C 19/00 . 



Innerhalb von 3 Monaten nach Veroffentlichung der Erteilung kahn Einspruch erhoben werden 



o 

00 
CO 

0) 
o 

00 
O) 
r- 

UJ 

Q 



@ Innere Prioritat: 
297 16 700.6 



16. 09. 97 



J3) Patentinhaber: 

Meto International GmbH, 69434 Hirschhorn, DE 



@ Erfinder: ' ... 
' Kalus, Peter, 69151 N.eckargemund, DE 

® Fur die Beurteilung der Patentfahigkeit in Betracht 
. gezotjene Druckschriften: 

DE .2 95 01 435 U1 - 



® Sterilisationsnachweisetikett 

@ Die Erfindung beziehtsich auf sin Etikett zum Nachweis 
einer ordnungsgemaft durchgefiihrteh Sterilisation. Es ist 
mit einer Tragerschicht (1), uhd einer atif einer ersten 
Oberflache der Tragerschicht (1) aufgebrachten Klebstoff- 
schicht (3) versehen. Erfindungsgemafi ist eine auf einer 
zweiten, der Klebstoffschicht (3) gegenuberliegenden 
Oberflache der Tragerschicht (1) angeordnete Nachweis- 
schtcht (2) yorhanden, die bei einer Sterilisationsbehand- 
lung ihre Farbe irreversibel andert. 
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... 1 . ; 
Beschreibung 



Die Erfindung bezieht sich auf ein SterilisationsnachWei- 
setikett, mit einer Tragerschicht; und einer auf einer ersten * 
Oberflache der Tragerschicht aufgebrachten . Klebstoff- 5 
schicht... , 

Kliniken und Arztpraxen sind in der Beweispflicht, wenn 
. es urn. die Einhaltung von vorgeschriebenen HygienemaB- . 
nahmen bei der Sterilisation von Instrumenten, Geraten oder 
Wasche geht. Deshalb wird eine Beweissicherung in diesem 10 
Bereich immer zwingehder, urn gegebenenfalls Einwanden 
ungeniigender Hygiene 'durch Patienten oder Kontrollperso- 
nal begegnen zu konnen. 

. ^us der DE 295 01.435 Ul ist ein Etikett mit einer Tem- 
peraturanzeige fur temperaturempfindliche Lebensmittel be- 15 
kannt geworden. Um sicherstellen zu konnen, daB beispiels- 
weise tiefgefrorene Lebensmittel bei der jeweils richtigen 
Temperatur gelagert werden, ist ein TemperaturmeBstreifen 
auf Hussigkristallbasis vorgesehen, Er arbeitet jedoch nicht ' 
irreversibel. ' 20 

Der Erfindung liegt somit die Aufgabe zugrunde, eine ■ 
Moglichkeit zu schaffen, eine ordnungsgemaBe Sterilisation 
nachzuweisen. . 

ErrmdungsgemaB wird die Aufgabe. durch ein Sterilisati- 
onsnachweisetikett mit einer Tragerschicht, und einer auf ei- 25 
ner ersten Oberflache der Tragerschicht aufgebrachten 
Klebstoff schicht gelost, bei dem auf einer zweiten, der . 
Klebstoffschicht gegeniiberliegenden Oberflache der Tra- 
gerschicht eine Nachweisschicht .angeordnet ist, die bei ei-' 
ner Sterilisationsbehandlung ihre Farbe irreversibel andert. 30 

Als Kontrollinstrument werden Etiketten zum Nachweis 
einer korrekt durchgefuhrteh Sterilisation vorgeschlagen, 
die eine Nachweisschicht aufweisen, die sich nur bei einer 
ordnungsgemaBen Sterilisationsbehandlung irreversibel . . 
verfarbt. Die Etiketten werden auf^das Sterilisationsgut oder" 35 
den -container aufgebracht. Nur bei ordnungsgemaBer 
.Durchfiihrung der Sterilisation verfarbt sich die Nachweis- 
schicht auf den Etiketten. Werden die vorgeschriebenen 
Werte beispielsweise fur Temperatur, Zeitdauer und Druck . 
nicht erreicht, findet auch kein Farbumschlag statt. So kann 40 
auf einfache Weise nachgewiesen werden, daB Instrumente, 
Laborzubehor oder Wasche tatsachlich sterilisiert. wurden. 
Die Erfindung ist fiir Krankenhauser, Apotheken, Labors 
und Arztpraxen geeignet. Die. Etiketten sind dariiber hinaus . 
auch fiir den Einsatz in der chemisch-pharmazeutischen so- 45 
. wie kosmetischen Industrie geeignet. Herstellern von Auto- 
klaven und Klinikbedarf bieten sich Sterilisationsetiketten 
zur Erganzung des Kundenservices ebenso an wie dem ein- 
schlagigen GroBhandel. ' 

Die Etiketten bestehen in an sich bekannter Weise aus ei- 50 
ner in der Regel aus Papier bestehenden Tragerschicht und 
einer Klebstoffschicht, mil der sie auf den jeweils zu sterili- 
'.sierenden Gegenstand aufgekiebt werden. Die. Nachweis- 
schicht ist an der der Klebstoffschicht gegeniiberliegenden 
Oberflache der Tragerschicht angebracht. 55 

Die Nachweisschicht besteht in einer Ausfuhrungsform 
der Erfindung aus einer wasserbasierten Tinte, die insbeson- 
dere durch ein Flexodruckyerfahren auf die Tragerschicht 
aufgebracht wird. 

. Die Nachweisschicht kann zur.Verwendung in Sterilisati- 60 
onsgeraten (Autoklaven) geeignet sejn, die durch Dampf 
oder Trockehhitze oder Ethylenoxidgas oder Formalde- 
hydgas oder Strahlung sterilisieren. Sie weist dann einen der • 
Sterilisationsart entsprechenden cherhischen und physikali- 
schen Aufbau auf, ist also derart gewahlt, daB.^sie nur dann 65 
ihre Farbe irreversibel andert, wenn sie fiir eine definierte 
Zeitdauer einer bestimrnten Temperatur und einem be- 
stimmten Druck oder fiir eine definierte Zeitdauer einer be- 



stimrnten Konzentration eines deflnierten Gases, wie Ethy- 
lenoxidgas oder Forrrialdehydgas, oder einer bestimrnten 
Strahlungsmenge. (z. B. von Rontgen- oder Alpha-Strah- 
lung) ausgesetzt ist. Als Nachweisschichten kommen bei- 
spielsweise die in der IP 63 118626 A beschriebenen Sy- 
steme in Frage. Dort ist eine Tinte beschrieben, in der Mi- 
krokapseln aus prganischeh Stoffen enthalten sind. In den 
Mikrokapseln ist ein Vorlaufer eines^ Farbstoffmaterials ent- 
halten. Wenn eine definierte Temperatur erreicht wird, 
schmelzen die Mikrokapseln, und der Farbstoffvorlaufer 
bildet mit der Tinte die gewunschte Farbe. Analog kann die 
Mikrokapsel sich auflosen, wenn sie dem nachzuweisenden 
Gas oder der nachzuweisenden Strahlungsmenge ausgesetzt 
ist. . . 

Der Nachweisschicht kann weiterhin ein Aufdruck zuge- 
ordnet sein, anhand welchem der Benutzer erkennen kann, 
welche Farbe das Etikett annimmt, wenn es eine ordnungs- 
gemaBe Sterilisation erfahren hat. Es sind somit keine Ver- 
wechslungen oder Irrtiimer moglich; 

Zum Aufbringen der Etiketten auf Gegenstande kann ein 
Handetikettiergerat Verwendung fihden, mit dem zusatzlich 
ein Bedrucken mit dem Datum, der Autoklaven- so wie La- 
dungsnummer erfolgen kann. Dazu sind entsprechende Fel- 
der auf den Etiketten vorgesehen. Weiterhin ist dann die 
Klebeschicht in bekannter mit ihrer ruckseitigeh, der Tra- 
gerschicht gegeniiberliegenden Oberflache auf einen siiiko-. 
nisierten Tragerband aufgebracht, um einen' in einem Han- 
detikettiergerat verwendbaren Etikettenstreiferi bereitzustel- 
len. 

SchlieBlich, kann die Klebstoffschicht derart ausgefuhrt' 
sein, daB die Etiketten nach der Sterilisation von ihrem TraV 
ger abgelbst und - hoch immer selbstklebend - zur Doku- 
mentation in Akten archiviert werden konnen. 

• Im folgenden wird eine Ausfuhrungsform der Erfindung 
anhand der Zeichnungen naher erlautert. Sie zeigen in sche- 
matischer Darstellung in 

Fig. 1: einen Querschnitt durch ein Sterilisationsnachwei- 
setikett; und 

Fig. 2: eine Ansicht eines Sterilisationsnachweisetlketts. 

In Fig. 1 ist der grundsatzliche Aufbau eines erfindungs- 
gemaBen Etiketts aufgezeigt. Es besteht aus einer Trager- 
schicht 1 aus Papier, auf deren Unterseite eine Klebstoff- 
schicht 3 aufgebracht ist, so. daB das Etikett auf eine Unter- 
lage, d, h. einen zu sterilisierenden Gegenstand aufgekiebt 
werden kann. An der der Klebstoffschicht 3 gegeniiberlie- 
genden Oberflache der Tragerschicht 1 ist eine Nachweis- 
schicht 2 angebracht, um eine ordnungsgemaBe Sterilisation 
nachweisen zu konnen. Die Nachweisschicht 2 andert hur 
dann ihre Farbe irreversibel, wenn sie einer ordnungsgema- 
Ben Sterilisationsbehandlung ausgesetzt wurde. Je nach der 
zugeordneten Sterilisationsbehandlung ist eine andere 
Nachweisschicht 2 vorgesehen, die z. B. auf Dampf oder 
Trockenhitze oder Ethylenoxidgas oder Formaldehydgas 
oder Strahlung reagiert. 

In Fig. 2 ist eine Draufsicht auf das Etikett wiedergege- 
ben. Es hat eine Wellenrandforrh, und einen im wesentlichen 
uber die Breite des Etiketts verlaufende, jedoch diinne, in 
Streifenform angeordnete Nachweisschicht' 2. Auf der 
Nachweisschicht 2 ist eine Aufschrift 4 aufgedruckt, die 
dem Benutzer die Farbe anzeigt, die die Nachweisschicht 2 
annimmt, wenn eine ordnungsgemaBe Sterilisation erfolgt 
.ist.. Im gezeigten Beispiel wird die Nachweisschicht 2 braun, 
wenn sie.im Autoklaven sterilisiert wurde. AuBerdem sind 
Felder vorgesehen, auf denen mittels eines zweizeiligen 
Handetikettiergerats weitere.Informat.ionen. auf das Etikett ' 
aufgedruckt werden konnen, die das Sterilisationsdatum, die . 
Autoklavennummer, und die Zyklusnu miner wiedergeben. 
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; '. ' .3 . : * 

Patentanspruche ' 

1. Sterilisationsnachweisetikett, mit einer Trager- 
schicht (1)," und einer auf einer ersten Oberflache der ; . 
Tragerschicht (1) aufgebrachten Klebstoffschicht (3), 5 
gekennzeichnet durch eine auf. einer zweiteri, der 
Klebstoffschicht (3)' gegenuberliegenden Oberflache . 
der Tragerschicht (1) angeordnete Nachweisschicht 

(2),. die bei einer Sterilisationsbehandlung ihre Farbe ' -• 
irreversibel andert. - 10 

2. Etikett nach Anspruch'l, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Nachweisschicht (2) aus einem Aufdruck einer 
wasserbasierten Tinte besteht. 

3. Etikett nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, ... 
daB die Tinte durch Flexodruck auf die Tragerschicht 15 

(1) aufgebracht ist. . 

. 4. Etikett nach einem der AnSpriiche 1 bis 3, dadurch 

' gekennzeichnet, daB die Nachweisschicht (2) derart ge- 
wahlt ist; daB sie nur dann ihre Farbe irreversibel an- . • 
dert, wenn sie fur eine definierte Zeitdauer einer be- 20 
stimmten Temperatur und einem bestimmten Druck 
oder fur eine deftnierte. Zeitdauer einer bestimmten 
Konzentration eines Gases, wie Ethylenoxidgas oder' 
Formaldehydgas, oder einer bestimmten Strahlungs- 
menge ausgesetzt ist, 25 

. 5. Etikett nach einem der Anspriiche 1 bis 4, gekenn- 
zeichnet. durch eine der Nachweisschicht (2) zugeord- 

nete Aufschrift (4). '. 

6. Etikett nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Klebstoffschicht (3) 30 
zum Aufbringen und Bedrucken des Etiketts in einem • 
Handetikettiergerat mit ihrer der Tragerschicht (l).ge- : 
genuberliegenden Oberflache auf einem silikonisierten 
Tragerb and aufgebrachtist. . 

7. Etikett nach einem der vorhergehenden Anspruche, 35 
dadurch gekennzeichnet, daB die Tragerschicht (1) aus 
Papier besteht. 

8. Etikett nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Klebstoffschicht (3) 
derart gestaltet ist, daB das Etikett von einem Gegen- 40 
stand ablosbar, .und nach dem Abziehen immer noch . 

. selbstklebend ist. 
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